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摘要:目的建立灵芝浓缩丸的处方、制备方法。方法 采用塑制法制备灵芝浓缩丸。以成丸的情况、丸粒性状、烘干时间、丸粒质量、崩解
时限及水分含量为指标确定处方工艺，并根据药典相关要求进行质量标准的检测。结果 破壁孢子粉与灵芝流浸膏用量比例为 1 ∶ 2，在
60 ℃环境下烘干 5 h后打光，置 60 ℃下干燥 1 h，制得的灵芝浓缩丸成丸性好，表面光洁，水分含量、崩解时限均符合药典要求。结论
塑制法制备灵芝浓缩丸工艺简单，适合于工业化生产。
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Study on Preparation Process of Linzhinongsuo Pills
Ye Huiyan1， Ma Jinyuan2， Mao Jinghua3， Chu Weijing2， Zhu Xuan2
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Abstract: Objective To establish the prescription and preparation method of Linzhinongsuo Pills． Methods The Linzhinongsuo Pills
were prepared by plastic molded method． The preparation process of the pills was determined by the indexes such as the ease of
making pills，properties of pills，drying time，quality of pills，disintegration time limited and moisture content，and the pills were tested
according to the requirements of Chinese Pharmacopoeia． Ｒesults The ratio of germination － activating sporoderm － broken ganoderma
spores (GSGS) and flow extract of Ganoderma lucidum ( or Ganodelma sinense ) was 1 ∶ 2，and the pills were polished after drying 5 h at
60 ℃ in drying oven，and then the pills were dried for 1 h at 60 ℃． The prepared Linzhinongsuo Pills had good pellets and smooth
surface， the water content and disintegration time limited were in accordance with the requirements of Chinese Pharmacopoeia．
Conclusion The preparation process of Linzhinongsuo Pills by plastic molded method was simple，which is suitable for industrial
production．
Key words: Ganoderma lucidum ( or Ganodelma sinense ) ; triterpenoid; polysaccharide; condensed pill; plastic molded method
灵芝是担子菌纲多孔菌科(Polyporaceae)灵芝属
(Ganodelma)真菌赤芝 Ganodelma lucidum ( Leyss． exFr． )
karst 和紫芝 Ganodelma sinense zhao，xu et zhang 的干燥
子实体。赤芝，苦、平、无毒，主治胸中结、益心气、补中、增
智慧、不忘;紫芝，甘、温、无毒，好颜色、治虚劳、治痔 [ 1 ]。
现代药理研究发现，灵芝具有调节人体神经系统、免疫
系统、呼吸系统机能，抗炎抑菌 [ 2 ]，调血脂 [ 3 ]、血糖 [ 4 ]，调
理肝脏各项机能 [ 5 ]，抑制癌症发展 [ 6 － 7 ]等作用。灵芝所








宜的赋形剂制成的丸剂 [ 9 ]。其在继承了水丸优点的同
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0 烘干时间 / h






40 min 33 s
42 min 30 s
36 min 33 s
丸粒 2
92 min 21 s
44 min 32 s
38 min 9 s
丸粒 3
66 min 30 s
40 min 56 s
丸粒 4
89 min 29 s
43 min 43 s
丸粒 5
112 min 42 s
118 min 24 s
丸粒 6
丸剂在 2 h 内未能崩解完全，但无
硬心存在，符合药典规定
2 h内未崩解完全，但残留物无硬心，符合药典规定











































2． 1． 1 制备工艺
采用塑制法制备灵芝浓缩丸 [ 11 ]。将破壁灵芝孢子
粉与灵芝子实体提取物 [ 12 ]按一定比例混匀制软材。按




2． 1． 2 破壁灵芝孢子粉与灵芝流浸膏最佳配比选择
取破壁灵芝孢子粉与灵芝提取物流浸膏。按 1 ∶ 1，
5 ∶ 9，1 ∶ 2，7 ∶ 16，3 ∶ 7，2 ∶ 5比例混匀，制软材。软材的性
状与丸粒的性状见表 1。可见，当药粉与流浸膏的用量
比例为 1 ∶ 2时，软材不黏器壁且容易成丸，丸剂表面光
滑，无裂痕。故确定药粉与流浸膏的用量最佳比例为 1 ∶ 2。
2． 1． 3 干燥时间选择
按最佳比例 ( 1 ∶ 2 )制备适量丸粒。将所得丸粒全部
置恒温干燥仪中，60 ℃干燥。随机选取 20 颗在干燥前
精密称定质量，后每隔 1 h 测定所选取的 20 颗丸粒的
总质量。于干燥 3，6，9，12 h 时取的丸粒适量，根据《中
国药典》规定方法测定溶散时间与水分含量。
丸粒质量考察: 每烘干1 h 便精密称定 20 颗丸粒
的总质量，并观察 60 ℃下烘干时间与丸重之间的关系。
结果见表 2 和图 1。可见，烘干的初期丸粒的总质量下
降明显，而当烘干至 5 h后丸重基本保持不变。
崩解时间考察: 分别取60 ℃温度下干燥 3，6，9，




关关系。干燥时间在 3 ～ 12 h范围内丸粒的崩解时限均
符合药典规定 (干燥 2 h )。
水分含量考察:分别取烘干3，6，9，12 h时的丸粒，
各 20粒，粉碎至不存在直径大于 3 mm的颗粒后，采用
2010 年版《中国药典 (一部 )》附录ⅨH 水分测定法，测
定丸粒中所含的水分。干燥时间为 3，6，9，12 h时，丸粒
中水分含量分别为 7． 667 6%，6． 285 8%，6． 273 1%，
6． 395 0%。结果见图 2。可见，烘干 6 h 后丸粒中的水
分含量基本维持不变。制备软材时，药粉与流浸膏用
量为 1 ∶ 2 时所得的软材软硬适中，成丸容易，且丸粒
表面光滑无裂痕。结合实际生产中成本因素的影响及以
上试验所得数据，可确定丸剂的最佳烘干时间为 5 h。
2． 1． 4 打光工艺考察 [ 13 － 14 ]
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少量余蜡;保持包衣锅以40 r /min运转 30 min后，此时
丸粒稍有光亮，表面无剩余蜡粉;再加入0． 1%(加入丸
粒的总质量)川蜡粉，保持包衣锅继续运转 30 min。所得
丸粒置 60 ℃环境下干燥 1 h，即得。所得丸粒表面光亮，
颜色均匀。
2．2 质量检查[15]
2． 2． 1 崩解时限
取 6 粒丸粒，按照 2015 年版《中国药典 (一部 )》附
录ⅦA 崩解时限检查法，置智能崩解仪依法检测。结果
丸粒崩解时间分别为 24 min，47 min 20 s，83 min 41 s，
93 min 55 s;2 h内溶出不完全，但无硬心，符合药典要求。
2． 2． 2 水分含量









若是工业自动制丸，采用 1 ∶ 2比例制丸。工业制丸速度
较快，环境密闭，软材所含溶剂不容易挥发，可保持一定
的湿度而不必担心软材过干导致制成丸粒易开裂。故工











用量与灵芝流浸膏用量比例为 1 ∶ 2; 制成的湿丸置
60 ℃环境下干燥 5 h后取出，室温环境下冷却。丸粒打
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